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Abstract 
Sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis 
nostrud exercitation ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. 
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[Level 1 subhead] Introduction  
Accusantium doloremque laudantium, totam rem aperiam, eaque ipsa quae ab illo inventore veritatis et 
quasi architecto beatae vitae dicta sunt explicabo. Nemo enim ipsam voluptatem quia voluptas …. ipsam 
 
… At vero eos et accusamus et iusto odio dignissimos ducimus qui blanditiis praesentium voluptatum 
deleniti atque corrupti quos dolores et quas molestias excepturi sint occaecati1 cupiditate fuga. 
 
Level 1 subhead 
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et 
dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco laboris nisi consequat. 
 
Level 2 subhead 
Sed ut perspiciatis unde omnis iste natus error sit voluptatem accusantium doloremque laudantium, 
totam rem aperiam, eaque ipsa quae ab illo (Table 1) inventore veritatis et quasi architecto beatae.  
 
Table 1. Regulatory starting materials accepted by the EMA in the approved MAA2 
 

RSMs accepted 
by EMA 

Change incurred from 
NDA to MAA review 

No. of chemical 
conversion steps  

No. of isolated 
intermediates 

RSM suppliers  

RSM 1 Yes, reduced to 1 supplier 5a 5 Single 

RSM 2  Yes, reduced to 1 supplier 4 1 Single 

RSM 3  Yes, redefined from US RSM 3, 
which is now an intermediate in EU 

 
4 

 
2b 

 
Single 

RSM 4 Yes, redefined from US RSM 3, 
which is now an intermediate in EU 

 
4 

 
2 

 
Multiple 

 
EMA, European Medicines Agency; MAA, marketing authorization application [EU]; NDA, new drug 
application [US]; RSM, regulatory starting material. 
 
aSed do eiusmod tempor incididunt ut labore. bVoluptates repudiandae sint et molestiae non 
recusandae. 
 
Level 2 subhead 
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At vero eos et accusamus et iusto odio dignissimos ducimus qui blanditiis praesentium voluptatum 
deleniti (Figure 1). Corrupti quos dolores et quas molestias excepturi sint2 occaecati cupiditate.  
 
Figure 1. Sources of elemental impurities  

 
 
Source: xxx 
 
Level 3 subhead. Temporibus autem quibusdam et aut officiis debitis aut rerum necessitatibus saepe 
eveniet ut et voluptates repudiandae sint et molestiae non recusandae.  
 
Level 3 subhead. Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor 
incididunt ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco 
laboris nisi consequat voluptatem quia voluptas sit aspernatur aut odit aut fugit. 
 
Level 2 subhead 
At vero eos et accusamus et iusto odio dignissimos ducimus qui blanditiis praesentium voluptatum 
deleniti atque corrupti quos dolores et quas molestias excepturi sint occaecati cupiditate. 
 
Level 1 subhead 
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et 
dolore magna aliqua:3,4  
 

• Doloremque laudantium, totam rem aperiam, eaque ipsa quae ab illo inventore Veritatis; 

• Nemo enim ipsam voluptatem quia voluptas sit aspernatur aut odit aut fugit: 
o Sed quia consequuntur magni, 
o Dolores eos qui ratione voluptatem, 
o Sequi nesciunt; 

• Neque porro quisquam est, qui dolorem ipsum quia; and/or 

• Dolor sit amet, consectetur, adipisci velit, sed quia non. 
 
Numquam eius modi tempora incidunt ut labore et dolore magnam aliquam quaerat voluptatem.5  
 
[Level 1 subhead] Conclusion  
Sed ut perspiciatis unde omnis iste natus error sit voluptatem accusantium doloremque laudantium, 
totam rem aperiam, eaque ipsa quae ab illo veritatis et quasi architecto beatae vitae dicta.  
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[11 pt calibri bold] Abbreviations 
API, active pharmaceutical ingredient; CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use; CMC, 
chemistry, manufacturing, and controls; ICH, International Council for Harmonisation. 
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